Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2020 z dnia 29 czerwca 2020 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Nutramigen 3 LGG Complete we wskazaniu: alergia na
biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie
alergii na BMK ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez
nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy, a takze nadwrazliwosé
na inne biatka (np. biatka sojowe)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego Nutramigen 3 LGG Complete,
we wskazaniach: alergia na biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK
lub podejrzenie alergii na BMK ze wzgledu na wystepujqgce objawy, nietolerancja
laktozy, nietolerancja sacharozy, nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka
sojowe), w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq
30%. Rada stoi na stanowisku, ze koszt terapii Nutramigen 3 LGG Complete nie
powinien by¢ wyzszy, niz koszt terapii Nutramigen 3 LGG.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane wskazanie refundacyjne srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego  (ssspz) Nutramigen 3 LGG Complete jest
wskazaniem wezszym niz wskazanie rejestracyjne i obejmuje alergie na biatka
mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie alergii na BMK
ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez nietolerancje laktozy,
nietolerancje sacharozy, a takze nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka
sojowe). Preparat stosowany jest u dzieci od 1. roku Zycia.
Whnioskodawca zaproponowat . Brak
jest dowodow naukowych wskazujgcych na istnienie dodatkowego efektu
zdrowotnego zwiqzanego ze stosowaniem produktow Nutramigen LGG
Complete, a tym samym

Sktad produktu Nutramigen 3 LGG Complete jest identyczny ze sktadem produktu
Nutramigen 3 LGG.
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Dowody naukowe

Odnalezione wytyczne zalecajq preparaty mlekozastepcze o wysokim stopniu
hydrolizy (extensively hydrolysed formula, EHF). W wytycznych nie odniesiono sie
do nowej formuty Nutramigen LGG Complete, natomiast poprzednie formuty
preparatu pojawiajq sie wsrod rekomendowanych produktow.

Nie odnaleziono badan pordwnujgcych skutecznosc preparatu Nutramigen 3 LGG
Complete z Nutramigen 3 LGG. Zdaniem ekspertow klinicznych skutecznosc
Nutramigen LGG Complete nie bedzie gorsza, niz Nutramigen LGG. Badania
wskazujg, Ze dodatek LGG do hydrolizatu kazeiny moZe przyspieszac
wyksztatcanie tolerancji alergenu oraz ogranicza¢ ryzyko kolejnych chorob
alergicznych (marsz alergiczny), zardwno w alergii o podtozu IgE zaleznym jaki
IgE niezaleznym.

Problem ekonomiczny

Wedtug szacunkow ekspertow klinicznych, uwzgledniajgcych sredniq czestosc
wystepowania alergii na biatka mleka krowiego (BMK), obecna liczba chorych
w Polsce z tym wskazaniem moze stanowi¢ 2-3% niemowlgt, a odsetek 0sob,
u ktorych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjg moze
wyniesc¢ >30%. Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka. Rada stoi na
stanowisku, ze koszt terapii Nutramigen 3 LGG Complete nie powinien byc
wyzZszy, niz koszt terapii Nutramigen 3 LGG.

Glowne argumenty decyzji

Dieta eliminacyjna jest podstawowym sposobem leczenia alergii na biatka
pokarmowe, w tym biatko mleka krowiego u niemowlqt i dzieci.

Potqczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja)
Z probiotykiem daje mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawow a takze
szybszego wyksztafcenia tolerancji, czyli potencjalnego skrocenia czasu
stosowania diety eliminacyjne;.

Brak jest dowodow naukowych wskazujgcych na istnienie dodatkowego efektu
zdrowotnego zwiqzanego ze stosowaniem produktow Nutramigen LGG
Complete, a tym samym

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z2020r., poz. 357 ), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z2019r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4330.4.2020,
0T.4330.5.2020, 0T.4330.6.2020 ,,Wniosek o objecie refundacja srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego: Nutramigenl LGG Complete, Nutramigen 2 LGG Complete, Nutramigen 3 LGG Complete, we
wskazaniach: alergia na biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie alergii na BMK ze
wzgledu na wystepujace objawy, nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy, nadwrazliwos¢ na inne biatka
(np. biatka sojowe)”, data ukoriczenia: 18.06.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Reckitt Benckiser (Poland) Spotka Akcyjna.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Reckitt Benckiser (Poland)
Spotka Akcyjna o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Reckitt Benckiser (Poland)
Spotka Akcyjna.



